





主  論  文 
 
No clear survival benefit of azacitidine for lower-risk myelodysplastic syndromes: 
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いる。一方、低リスク MDS に対する AZA 投与の前方視的試験は観察期間が短く、症例
数も少なく、後方視的試験では症例数が比較的多いが、全奏効率（ORR）40.7～50.7%、
3 年生存率 47.4%と報告されており、その有用性については議論の余地がある。今回




 対象は長崎大学病院と関連 9 施設において、2000 年 1 月 1 日～2016 年 12 月 31 日
に診断された 18 歳以上の IPSS 低リスク MDS 患者 489 例で、治療関連や再生不良性貧
血からの二次性 MDS を含み、慢性骨髄単球性白血病（CMML）を除いた。最終観察日は
2017 年 7 月 31 日であった。治療反応性に影響を与える因子の統計学的解析は、単変
量解析および多変量ロジスティック解析を施行した。診断日から最終生存確認日まで
を生存期間とし、同種造血幹細胞移植の施行日を打ち切りとした。生存率は
Kaplan-Meier 法で算出し、影響を与える因子について、単変量解析は Log-rank 検定、
多変量解析は Cox 回帰分析を施行した(SAS ver. 9.4)。AZA 投与の有無で AZA 群と
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結   果 
non-AZA 群と AZA 群で診断時年齢、発症様式、染色体リスク、Performance status、
輸血依存の有無で有意差を認めた。輸血依存は BSC 群と比較し AZA 群で有意に多か
ったが、IST 群や ESA 群と有意差はなかった。AZA 群 53 例中 12 例で治療開始時に
高リスクへ進展していた。造血幹細胞移植は 15 例（IST 群 5 例、BSC 群 7 例、AZA
群 3 例）に施行された。AZA の治療効果は、International Working Group 2006 の
基準では Complete response(CR) 11.3%、marrow CR 1.9%、血液学的改善(HI) 34.0%
で ORR35.8%であった。輸血非依存達成は赤血球輸血 27.3%、血小板輸血 20%であっ
たが、輸血非依存期間中央値はそれぞれ 6 ヶ月および 4 ヶ月で短期間で
あった。AZA 治療反応に影響を与える因子について多変量解析を行った
が有意な因子は認めなかった。生存期間中央値は、IST 群は未達、ESA 群 91








学的毒性で Grade3～4を認めたものは、主に発熱性好中球減少症 13.2%、感染症 9.4%
であった。観察期間中の死亡は 489 例中 204 例で、死因は non-AZA 群、AZA 群とも
に感染症が最多で、それぞれ 30%と 35%を占めていた。急性白血病転化と出血は AZA
群で多く、それぞれ 26%と 21%であった。 
 
考   察 
今回の検討では、輸血依存は、IPSS あるいは治療法とは独立した、生存に対する予






るバイアスの関与が否定できない。低リスク MDS に対する AZA 投与はその目的を十分
考慮し、慎重に判断すべきである。  
 
 
（備考）※2000 字以内で記述。Ａ4版。 
